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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DFV DOXIVET 500 mg/ml, p6 para administracdo na agua de bebida para suinos e galinhas
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao por ml:

Substancia(s) ativa(s):

Hiclato de doxiciclina 500 mg

Equivalente a 433 mg doxiciclina base.

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

PG para administracdo na agua de bebida.
P6 amarelo a amarelo palido.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos e galinhas (frangos de carne, galinhas e reprodutoras).

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Suinos: Para tratamento dos sinais clinicos associados a doenca respiratoria suina causada por
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae,
sensiveis a doxiciclina.

Galinhas: Em caso de presenca de doenca clinica no bando, para reduzir a mortalidade,
morbilidade e sinais clinicos e para reduzir lesdes devidas a Pasteurelose causada pela
Pasteurella multocida ou reduzir a morbilidade e lesGes em infecBes respiratdrias causadas pela
Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outro excipiente.
N&o administrar a animais com patologias hepaticas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhumas.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devido a provavel variabilidade (tempo e geogréfica) da sensibilidade das bactérias a
doxiciclina, sobretudo a sensibilidade da A. pleuropneumoniae e O. rhinotracheale pode diferir
de pais para pais e mesmo de exploracdo para exploracao, pelo que sdo recomendados testes a
amostras bacterioldgicas e testes de sensibilidade. A administragdo do medicamento veterinario
deve basear-se na cultura e sensibilidade de microrganismos a partir de casos de doenga na
exploracdo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica devera basear-se em informacao
epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria em
questdo.

Como pode ndo ser possivel erradicar os agentes patogénicos, a medicacdo devera ser
combinada com boas préaticas de gestdo, por exemplo, uma boa higiene, ventilacdo adequada e
evitar a sobrelotacgéo.

Precaucdes especiais a tomar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Se souber que é alérgico a classe de antibi6ticos tetraciclinas, convém tomar as devidas
precaucdes ao manipular este medicamento veterinario ou a solucdo medicada.

Durante a preparagdo e administracdo da dgua de bebida medicada deve evitar-se o contacto do
medicamento veterindrio com a pele e a inalacdo de particulas de poeira. Usar luvas
impermedveis (por exemplo, de borracha ou latex) e uma mascara anti-poeira adequada (por
exemplo, um respirador de meia mascara descartavel que obedega a norma europeia EN149)
quando aplicar o medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar bem com bastante agua fresca a area afetada
e, havendo irritacdo, convém consultar um médico. Lavar imediatamente as maos e a pele
contaminada apdés manipular o medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas depois de exposicdo, como irritacdo da pele, deve procurar-se
aconselhamento médico e mostrar ao médico esta adverténcia. Inchaco da face, labios ou olhos
ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais sérios e requerem aten¢éo médica urgente.

Né&o fumar, comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.

Tomar medidas para evitar a producdo de poeira ao incorporar 0 medicamento veterinario na
agua.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos durante a manipulacdo do medicamento
veterinario a fim de evitar a sensibilizacdo e a dermatite de contacto.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

As tetraciclinas - em casos muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos
isolados) -, podem induzir fotossensibilidade e reacGes alérgicas. Se ocorrerem reacGes
adversas, deve suspender-se o tratamento. Se ocorrerem reagdes adversas inesperadas, informe o
seu clinico veterinario.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

A doxiciclina apresenta baixa afinidade para formar complexos com calcio e estudos efetuados
demonstraram que a doxiciclina raramente afeta a formacdo do esqueleto. Ndo foram
observados efeitos negativos nas aves ap0s a administracdo de doses terapéuticas de doxiciclina.
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Na auséncia de estudos especificos este medicamento veterinario ndo é recomendado durante a
gestacdo ou lactacao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

N&do administrar conjuntamente com antibi6ticos bactericidas, por exemplo, penicilinas ou
cefalosporinas.

A absorcdo de doxiciclina pode ser diminuida em caso de elevado teor de célcio, ferro,
magnésio ou aluminio na dieta. Ndo administrar conjuntamente com preparacfes de antiacidos,
caulino e ferro.

Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo deste medicamento e de outros que
contenham catides polivalentes, seja de 1-2 horas, dado estes limitarem a absorcdo de
tetraciclinas.

A doxiciclina potencia a acdo dos anticoagulantes.

A solubilidade do medicamento depende do pH e este precipita quando misturado numa solucao
alcalina.

N&o conservar a agua de bebida em recipientes metéalicos.

4.9 Posologia e via de administragéo
Administracéo oral na 4gua de bebida.

A dose recomendada para suinos é: 12,5 mg de doxiciclina hiclato (25 mg de medicamento
veterinario) por kg de peso corporal por dia durante 4 dias consecutivos. Nao existindo sinais
clinicos de melhoras neste periodo, sera necessario rever o diagndstico e alterar o tratamento.
Em caso de infecGes graves, o periodo de medicacdo pode ser prolongado durante 8 dias
consecutivos no maximo, segundo indicagdo do médico veterinario.

A dose recomendada para galinhas é: 10 mg de doxiciclina hiclato (20 mg de medicamento
veterinario) por kg de peso corporal por dia durante 3-4 dias consecutivos em caso de infegdes
causadas pela P. multocida e 20 mg de doxiciclina hiclato (40 mg de medicamento veterinario)
por kg de peso corporal por dia durante 3-4 dias consecutivos em caso de infe¢des causadas pela
O. rhinotracheale.

A dose diaria exata de medicamento veterinario pode ser calculada com base no nimero e peso
dos animais a tratar. Para calcular a concentracdo de medicamento veterindrio na agua de
bebida, pode utilizar-se a seguinte férmula:

..... mg medicamento veterinario / peso corporal medio (kg)

. X dos mg medicamento
kg peso corporal / dia . L,
gp P animais a serem tratados = veterinario por
consumo médio diario de agua (l) por animal | 4gua de bebida

no dia anterior

Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. A ingestdo da &agua de bebida medicada depende da condicdo clinica dos
suinos/galinhas. De forma a obter a dose correta, a concentragdo de doxiciclina deve ser
corretamente ajustada. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente
aferido se for utilizada apenas parte do contetido das embalagens. A quantidade diaria deve ser
adicionada a &gua de bebida de forma a que toda a medicacéo seja consumida em 24 horas. A
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4gua de bebida medicada deve ser fresca e substituida de 24 em 24 horas. E aconselhéavel
preparar uma pré-solucdo concentrada — aproximadamente 100 gramas de medicamento
veterinario por litro de agua de bebida — e dilui-la posteriormente nas concentracdes
terapéuticas, se for necessario. Em alternativa, a solu¢do concentrada pode ser utilizada num
dispensador de medicamento proporcional na agua. A solubilidade do medicamento veterinério
depende do pH e este pode precipitar se for misturado em &gua de bebida alcalina dura. Utilizar
em concentracdes minimas de 200 mg de p6 por litro de 4gua de bebida em regifes com agua de
bebida alcalina dura (dureza acima de 10,2° e pH superior a 8,1). Durante o periodo de
tratamento, os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de agua que nao a medicada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Sobredosagens de até 1,6 vezes a dose recomendada no rétulo ndo causam sinais clinicos que
possam ser atribuidos ao tratamento. As aves toleram sobredosagens duplas de doxiciclina (40
mg/kg) sem qualquer sinal clinico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos:

- Carne e visceras: 4 dias.

Galinhas:

- Carne e visceras: 3 dias nos casos de tratamento com 10 mg/kg de peso corporal, durante 4
dias.

- Carne e visceras: 12 dias no caso de tratamento com 20 mg/kg de peso corporal, durante 4
dias.

- Ovos: ndo é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

N&o administrar nas 4 semanas anteriores ao inicio do periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-infeciosos para uso sistémico, antibacterianos para uso
sistémico, tetraciclina, doxiciclina.
Cddigo ATCVet: QJI01AA02.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina pertence ao grupo dos antibioticos tetraciclinas. Trata-se de antibidticos com largo
espectro de atividade antimicrobiana, com a mesma estrutura basica da naftoacenocarboxamida
policiclica.

A doxiciclina é essencialmente um medicamento bacteriostatico. Exerce a sua acdo através da
inibicdo da sintese proteica da célula bacteriana. A inibicdo da sintese proteica bacteriana
provoca uma perturbagdo de todas as fungdes necessérias a vida das bactérias. Sdo impedidas,
em especial, a divisdo celular e a formacdo da parede celular.

A doxiciclina € um antibidtico de largo espectro, ativo contra um grande nUmero de
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos, aerébios e anaerébios, e Mycoplasma.

Para Ornithobacterium rhinotracheale, os resultados demonstram uma grande variacdo desde
elevada a baixa suscetibilidade, em funcdo da regido geografica de onde provém os isolados.
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Nos suinos a resisténcia patogénica contra a doxiciclina pode também variar; sobretudo a
sensibilidade da A. pleuropneumoniae pode diferir de pais para pais e mesmo de exploracdo
para exploracéo.

Foram apresentados quatro mecanismos de resisténcia adquiridos por microrganismos contra as
tetraciclinas: menos acumulacdo de tetraciclina (menor permeabilidade da parede celular
bacteriana e efluxo ativo), protecdo proteica do ribossoma bacteriano, inativacdo enzimatica do
antibidtico e mutacbes ARNr (evitando que a tetraciclina se ligue ao ribossoma). A resisténcia
adquirida a tetraciclinas ocorre geralmente atraves de plasmideos ou outros elementos moveis
(por exemplo, transpossomas). Tem sido também descrita uma resisténcia cruzada entre as
tetraciclinas. Devido a lipossolubilidade acrescida e a maior facilidade para atravessar as
membranas da célula (em comparagdo com a tetraciclina), a doxiciclina mantém um
determinado grau de eficicia contra os microrganismos com resisténcia adquirida as
tetraciclinas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A doxiciclina é absorvida no estbmago e na primeira parte do duodeno. Em comparagdo com
tetraciclinas mais antigas, a absor¢do de doxiciclina é menos afetada pela presenca de catides
bivalentes na alimentagdo. A biodisponibilidade em suinos, que ndo estdo em jejum, é de
aproximadamente 21%.

Na sequéncia da administracdo oral de uma dose de 12,8 mg/kg, as concentracfes em condi¢des
estaveis em suinos durante a medicagdo situam-se entre uma C;,. de 0,40 pg/ml de manha cedo
e uma Cps. de 0,87 ug/ml no fim da tarde.

Na sequéncia da administracdo de doxiciclina hiclato numa dose real de 21 mg/kg de peso
corporal a galinhas, foram atingidas concentragfes plasmaticas médias superiores a 1 ug/ml em
6 horas, cujo efeito durou 6 horas apos a medicacdo. De 24 a 96 horas ap06s o inicio do
tratamento, as concentragBes de doxiciclina no plasma eram superiores a 2 pug/ml. A seguir a
administracdo de doxiciclina hiclato numa dose de 10 mg/kg de peso corporal as concentragdes
em condigOes estaveis no plasma eram de 0,75 a 0,93 pg/g entre 12 e 96 horas apds o inicio da
medicagdo.

Por ser altamente lipossoluvel, a doxiciclina tem uma boa penetragdo no tecido. Tecido do trato
respiratorio: tém sido relatados para a doxiciclina racios de plasma de 1,3 (pulmdes saudaveis),
1,9 (pulm@es pneumonicos) e 2,3 (mucosa nasal). A ligacdo as proteinas do plasma é elevada
(superior a 90%).

A doxiciclina é dificilmente metabolizada. A doxiciclina é excretada essencialmente nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Silica anidrosa coldide
Acido citrico anidroso

6.2 Incompatibilidades

A solubilidade da doxiciclina depende do pH. Ocorre precipitacdo numa solucédo alcalina. Na
auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 meses.

Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas apés
diluicdo na &gua de bebida.

6.4 Precaugbes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Natureza do recipiente:
Saco formado de laminado de poliéster/aluminio/polietileno.

Tamanhos de embalagens:
Embalagem de cartédo 10 x 100 g
Embalagem de cartdo 50 x 100 g
Embalagem de cartdo 250 x 100 g
Embalagem 1 kg

Embalagem 2,5 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterindrios né&o
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
DIVASA-FARMAVIC S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic

Barcelona

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
363/02/12DFVPT.

9. Data da primeira autorizagdo/renovacdo da autorizacdo

Data da primeira autorizacdo:14 de marco de 2012. Data da renovacédo: 2 de novembro de 2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro de 2016.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicéavel.
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ROTULAGEM/FOLHETO INFORMATIVO
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< INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO >

EMBALAGEM DE CARTAO: 10 X 100 g — 50 X 100 g — 250 X 100 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DFV DOXIVET 500 mg/g, p6é para administracdo na dgua de bebida para suinos e galinhas
Hiclato de doxiciclina

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

1 g de p6 contém 500 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 433 mg de doxiciclina base).

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

P6 amarelo a amarelo palido para usar em agua de bebida.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

10x1004¢
50x 100 g
250x 100 g

| 5. ESPECIES-ALVO |

Suinos e galinhas (frangos de carne, galinhas e reprodutoras).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via de administracdo: administragdo na agua de bebida.

Suinos: 12,5 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso corporal / dia durante 4 dias.

Galinhas: Pasteurelose: 10 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso corporal / dia durante 3-
4 dias.

ORT: 20 mg de hiclato de doxiclina por kg de peso corporal / dia durante 3-4 dias.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
- Carne e visceras: 4 dias.
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Galinhas:

- Carne e visceras: 3 dias nos casos de tratamento de Pasteurelose com um maximo de10 mg/kg,
peso corporal, durante um periodo maximo de 4 dias.

- Carne e visceras: 12 dias no caso de tratamento com um méaximo de 20 mg/kg peso corporal,
durante um periodo maximo de 4 dias.

- Ovos: ndo é autorizada a administracao a aves produtoras de ovos para consumo humano.

N&o administrar nas 4 semanas anteriores ao inicio do periodo de postura.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ‘

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 12 meses.
Prazo de validade ap0s dilui¢do na agua de bebida: 24 horas.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

13. MENCéO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETER!NARIO” E CQNDICOES (0)1]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-
veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

DIVASA-FARMAYVIC S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic - Barcelona
Espanha
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| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

363/02/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nimero}
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< INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO >

ROTULO/FOLHETO: SACO DE 1 kg e 2.5 kg

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo de
lote:

DIVASA-FARMAVIC S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic - Barcelona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DFV DOXIVET 500 mg/g, p6 para administracdo na 4gua de bebida para suinos e galinhas
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 g de p6 contém 500 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 433 mg de doxiciclina base).
P6 amarelo a amarelo palido para administrar na agua de bebida.

4. INDICACOES

Suinos: Para tratamento dos sinais clinicos associados a doenca respiratéria suina causada por
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae,
sensiveis a doxiciclina.

Galinhas: Em caso de presenca de doenca clinica no bando, para reduzir a mortalidade,
morbilidade e sinais clinicos e para reduzir lesdes devidas a Pasteurelose causada pela
Pasteurella multocida ou reduzir a morbilidade e lesGes em infe¢Bes respiratérias causadas pela
Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outro excipiente.
N&o administrar a animais com patologias hepaticas.

6. REACOES ADVERSAS
As tetraciclinas — em casos muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo
relatos isolados) -, podem induzir fotossensibilidade e reacfes alérgicas. Se ocorrerem reagdes

adversas, deve suspender-se o tratamento. Informe o seu médico-veterinario se ocorrerem
reacOes graves ou outras reagdes adversas ndo mencionadas neste folheto informativo.

7. ESPECIE(S) - ALVO
Suinos e galinhas (frangos de carne, galinhas e reprodutoras).
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMPUV
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo oral na 4gua de bebida.

A dose recomendada para suinos é: 12,5 mg de doxiciclina hiclato (25 mg de medicamento
veterinario) por kg de peso corporal por dia durante quatro dias consecutivos. Ndo existindo
sinais clinicos de melhoras neste periodo, serd necessario rever o diagnostico e alterar o
tratamento. Em caso de infe¢Ges graves, o periodo de medicacdo pode ser prolongado durante 8
dias consecutivos no maximo, segundo indicacdo do médico veterinario.

A dose recomendada para galinhas é: 10 mg de doxiciclina hiclato (20 mg de medicamento
veterinario) por kg de peso corporal por dia durante 3-4 dias consecutivos em caso de infecGes
causadas pela P. multocida e 20 mg de doxiciclina hiclato (40 mg de medicamento veterinario)
por kg de peso corporal por dia durante 3-4 dias consecutivos em caso de infecGes causadas pela
O. rhinotracheale.

A dose didria exata de medicamento veterinario pode ser calculada com base no nimero e peso
dos animais a tratar. Para calcular a concentracdo de medicamento veterindrio na agua de
bebida, pode utilizar-se a seguinte férmula:

..... mg medicamento veterinario / peso. corporal médio (kg)

. x dos N 11 medicamen
kg peso corporal / dia L _ Mg edicamento
animais a serem tratados = veterinario por
consumo médio diario de agua () por animal | 4gua de bebida

no dia anterior

Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. A ingestdo da &gua de bebida medicada depende da condicdo clinica dos
suinos/galinhas. De forma a obter a dose correta, a concentracdo de doxiciclina deve ser
corretamente ajustada. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente
aferido se for utilizada apenas parte do contetido das embalagens. A quantidade diaria deve ser
adicionada a agua de bebida de forma a que toda a medicacao seja consumida em 24 horas. A
agua de bebida medicada deve ser fresca e substituida de 24 em 24 horas. E aconselhéavel
preparar uma pré-solugdo concentrada — aproximadamente 100 gramas de medicamento
veterindrio por litro de &gua de bebida — e dilui-la posteriormente nas concentracdes
terapéuticas, se for necessario. Em alternativa, a solu¢do concentrada pode ser utilizada num
dispensador de medicamento proporcional na dgua. A solubilidade do medicamento veterinario
depende do pH e este pode precipitar se for misturado em &gua de bebida alcalina dura. Utilizar
em concentragGes minimas de 200 mg de p6 por litro de 4gua de bebida em regiGes com agua de
bebida alcalina dura (dureza acima de 10,2° e pH superior a 8,1). Durante o periodo de
tratamento, os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de agua que ndo a medicada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.
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Galinhas:

- Carne e visceras: 3 dias, para uma dose de 10 mg/kg de peso corporal durante 4 dias.

- Carne e visceras: 12 dias, para uma dose de 20 mg/kg de peso corporal durante 4 dias.

- Ovos: ndo é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar nas 4 semanas anteriores ao inicio do periodo de postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 meses.

Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas apos
dilui¢do na &gua de bebida.

Uma vez aberto, administrar até: ...
12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devido a provavel variabilidade (tempo e geografica) da sensibilidade das bactérias a
doxiciclina, sobretudo a sensibilidade da A. pleuropneumoniae e O. rhinotracheale pode diferir
de pais para pais e mesmo de exploracdo para exploracao, pelo que sdo recomendados testes a
amostras bacterioldgicas e testes de sensibilidade. A administracdo do medicamento veterinario
deve basear-se na cultura e sensibilidade dos microrganismos a partir de casos de doenga na
exploracdo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deverd basear-se em informacao
epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria em
questao.

Como pode ndo ser possivel erradicar os agentes patogenicos, a medicacdo deverd ser
combinada com boas praticas de gestdo, por exemplo, uma boa higiene, ventilacdo adequada e
evitar a sobrelotacéo.

Precaucdes especiais a tomar pela pessoa que administra o medicamento veterinario a
animais

Se souber que é alérgico a classe de antibi6ticos tetraciclinas, convém tomar as devidas
precaucdes ao manipular este medicamento veterinario ou a solucdo medicada.

Durante a preparacdo e administracdo da agua de bebida medicada deve evitar-se o contacto do
medicamento veterindrio com a pele e a inalacdo de particulas de poeira. Usar luvas
impermedveis (por exemplo, de borracha ou latex) e uma mascara anti-poeira adequada (por
exemplo, um respirador de meia mascara descartavel que obedeca a norma europeia EN149).
Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar bem com bastante agua fresca a &rea afetada
e, havendo irritacdo, convém consultar um médico. Lavar imediatamente as maos e a pele
contaminada apés manipular o medicamento veterinario.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMPUV
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Se surgirem sintomas depois de exposi¢cdo, como irritacdo da pele, deve procurar-se
aconselhamento médico e mostrar ao médico esta adverténcia. Inchaco da face, labios ou olhos
ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais sérios e requerem atencdo médica urgente.

Nao fumar, comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.

Tomar medidas para evitar a producdo de poeira ao incorporar 0 medicamento veterinario na
agua.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos durante a manipulacdo do medicamento
veterinario a fim de evitar a sensibilizacéo e a dermatite de contacto.

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos

A doxiciclina apresenta baixa afinidade para formar complexos com célcio e estudos efetuados
demonstraram que a doxiciclina raramente afeta a formacdo do esqueleto. Ndo foram
observados efeitos negativos nas aves apds a administracao de doses terapéuticas de doxiciclina.
Na auséncia de estudos especificos este medicamento veterinario ndo é recomendado durante a
gestacdo ou lactacao.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar conjuntamente com antibi6ticos bactericidas, por exemplo, penicilinas ou
cefalosporinas.

A absor¢do de doxiciclina pode ser diminuida em caso de elevado teor de célcio, ferro,
magnésio ou aluminio na dieta. Ndo administrar conjuntamente com preparacdes de antiacidos,
caulino e ferro.

Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo deste medicamento e de outros que
contenham catides polivalentes seja de 1-2 horas, dado estes limitarem a absorcdo de
tetraciclinas.

A doxiciclina potencia a agdo dos anticoagulantes.

A solubilidade do medicamento depende do pH e este precipita quando misturado numa solucéo
alcalina.

N&o conservar a agua de bebida em recipientes metalicos.

Sobredosagem

Sobredosagens de até 1,6 vezes a dose recomendada no rétulo ndo causam sinais clinicos que
possam ser atribuidos ao tratamento. As aves toleram sobredosagens duplas de doxiciclina (40
mg/kg) sem qualquer sinal clinico.

Incompatibilidades

A solubilidade da doxiciclina depende do pH. Ocorre precipitagdo numa solucéo alcalina. Na
auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.
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14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2016.
15. OUTRAS INFORMACC)ES

Forma farmacéutica
PG amarelo a amarelo pélido para administrar na &gua de bebida.

Tamanho da embalagem

Caixa 10 x 100 g —50 x 100 g e 250 x 100 g

Saco 1000 e 2500 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Apenas para uso veterinario — Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
NUmero da AIM: 363/02/12DFVPT.

VAL {més/ano}

Lote {namero}
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< INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO >

ROTULO DA SAQUETA 100 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DFV DOXIVET 500 mg/g, p6 para administracdo na dgua de bebida para suinos e galinhas
Hiclato de doxiciclina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 g de p6 contém 500 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 433 mg de doxiciclina base).

| 3. FORMA FARMACEUTICA

P6 amarelo a amarelo pélido para usar na agua de bebida.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas (frangos de carne, galinhas e reprodutoras).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via de administragdo: administragdo na 4gua de bebida.

Suinos: 12,5 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso corporal / dia durante 4 dias.

Galinhas: Pasteurelose: 10 mg hiclato de doxiciclina por kg de peso corporal / dia durante 3-4
dias.

ORT: 20 mg hiclato de doxiclina por kg de peso corporal / dia durante 3-4 dias.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

Suinos:

- Carne e visceras: 4 dias.

Galinhas:

- Carne e visceras: 3 dias nos casos de tratamento de Pasteurelose com um méximo de10 mg/kg,
peso corporal, durante um periodo maximo de 4 dias.

- Carne e visceras: 12 dias no caso de tratamento com um maximo de 20 mg/kg peso corporal,
durante um periodo maximo de 4 dias.

- Ovos: ndo é autorizada a administracao a aves produtoras de ovos para consumo humano.

N&o administrar nas 4 semanas anteriores ao inicio do periodo de postura.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ‘

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL {més/ano}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 12 meses.
Apos a primeira abertura, administrar até: ...

Prazo de validade ap0s dilui¢do na agua de bebida: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

13. MENCéO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETER!NARIO” E CQNDIC()ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-
veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMPUV
Ultima revisGo do texto em novembro de 2016
Pdgina 18 de 24



g REPUBLICA a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
% (

e Veterinaria

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

DIVASA-FARMAVIC S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic - Barcelona
Espanha

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

363/02/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAONDE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo de
lote:

DIVASA-FARMAVIC S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic

Barcelona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DFV DOXIVET 500 mg/g, p6 para administracdo na agua de bebida para suinos e galinhas
(Doxiciclina como hiclato de doxiciclina).

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 g de p6 contém 500 mg de hiclato de doxiciclina (equivalente a 433 mg de doxiciclina base).
4, INDICACOES

Suinos: Para tratamento dos sinais clinicos associados a doenca respiratoria suina causada por
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae,
sensiveis a doxiciclina.

Galinhas: Em caso de presenca de doenca clinica no bando, para reduzir a mortalidade,
morbilidade e sinais clinicos e para reduzir lesdes devidas a Pasteurelose causada pela
Pasteurella multocida ou reduzir a morbilidade e lesdes em infe¢Bes respiratdrias causadas pela
Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outro excipiente.
Né&o administrar a animais com patologias hepaticas.

6. REACOES ADVERSAS
As tetraciclinas — em casos muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo
relatos isolados) - podem induzir fotossensibilidade e reagfes alérgicas. Se ocorrerem reagdes

adversas, deve suspender-se o tratamento. Se notar quaisquer reagfes adversas graves ou outros
efeitos ndo mencionados, por favor, informe o seu clinico veterinario.

7. ESPECIE(S)-ALVO

Suinos e galinhas (frangos de carne, galinhas e reprodutoras).
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8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administracéo oral na 4gua de bebida.

A dose recomendada para suinos é: 12,5 mg de doxiciclina hiclato (25 mg de medicamento
veterinario) por kg de peso corporal por dia durante quatro dias consecutivos. Ndo existindo
sinais clinicos de melhoras neste periodo, serd necessario rever o diagnostico e alterar o
tratamento. Em caso de infecdes graves, o periodo de medicacdo pode ser prolongado durante 8
dias consecutivos no maximo, segundo indicacdo do médico veterinario.

A dose recomendada para galinhas é: 10 mg de doxiciclina hiclato (20 mg de medicamento
veterinario) por kg de peso corporal por dia durante 3-4 dias consecutivos em caso de infecdes
causadas pela P. multocida e 20 mg de doxiciclina hiclato (40 mg de medicamento veterinario)
por kg de peso corporal por dia durante 3-4 dias consecutivos em caso de infegdes causadas pela
O. rhinotracheale.

A dose diaria exata de medicamento veterinario pode ser calculada com base no nimero e peso
dos animais a tratar. Para calcular a concentracdo de medicamento veterindrio na agua de
bebida, pode utilizar-se a seguinte férmula:

..... mg medicamento veterinario / kg « Peso corporal medio (kg) dos
peso corporal / dia animais a serem tratados
consumo médio diario de agua (1) por animal
no dia anterior

.... mg medicamento
= veterindrio por
| &gua de bebida

Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. A ingestdo da &gua de bebida medicada depende da condicdo clinica dos
suinos/galinhas. De forma a obter a dose correta, a concentracdo de doxiciclina deve ser
corretamente ajustada. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente
aferido se for utilizada apenas parte do contetido das embalagens. A quantidade diaria deve ser
adicionada a agua de bebida de forma a que toda a medicacao seja consumida em 24 horas. A
agua de bebida medicada deve ser fresca e substituida de 24 em 24 horas. E aconselhavel
preparar uma pré-solugdo concentrada — aproximadamente 100 gramas de medicamento
veterindrio por litro de 4agua de bebida — e dilui-la posteriormente nas concentracdes
terapéuticas, se for necessario. Em alternativa, a solu¢do concentrada pode ser utilizada num
dispensador de medicamento proporcional na dgua. A solubilidade do medicamento veterinario
depende do pH e este pode precipitar se for misturado em &gua de bebida alcalina dura. Utilizar
em concentragGes minimas de 200 mg de p6 por litro de 4gua de bebida em regiGes com agua de
bebida alcalina dura (dureza acima de 10,2° e pH superior a 8,1). Durante o periodo de
tratamento, os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de agua que ndo a medicada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.
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Galinhas:

- Carne e visceras: 3 dias, para uma dose de 10 mg/kg de peso corporal durante 4 dias.

- Carne e visceras: 12 dias, para uma dose de 20 mg/kg de peso corporal durante 4 dias.

- Ovos: ndo é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar nas 4 semanas anteriores ao inicio do periodo de postura.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 meses.

Prazo de validade ap0s dilui¢cdo ou reconstituicdo de acordo com as instru¢fes: 24 horas apos
diluicdo na &gua de bebida.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devido a provavel variabilidade (tempo e geografica) da sensibilidade das bactérias a
doxiciclina, sobretudo a sensibilidade da A. pleuropneumoniae e O. rhinotracheale pode diferir
de pais para pais e mesmo de exploracdo para exploracao, pelo que sdo recomendados testes a
amostras bacteriolégicas e testes de sensibilidade. A administracdo do medicamento veterinario
deve basear-se na cultura e sensibilidade dos microrganismos a partir de casos de doenca na
exploracdo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deverd basear-se em informacao
epidemioldgica local (regional, a nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade da bactéria em
questao.

Como pode ndo ser possivel erradicar os agentes patogenicos, a medicagdo deverd ser
combinada com boas praticas de gestdo, por exemplo, uma boa higiene, ventilacdo adequada e
evitar a sobrelotacgéo.

Precaucdes especiais a tomar pela pessoa que administra o medicamento veterinario a
animais

Se souber que é alérgico a classe de antibi6ticos tetraciclinas, convém tomar as devidas
precaucdes ao manipular este medicamento veterinario ou a solucdo medicada.

Durante a preparacgdo e administracdo da dgua de bebida medicada deve evitar-se o contacto do
medicamento veterindrio com a pele e a inalacdo de particulas de poeira. Usar luvas
impermedveis (por exemplo, de borracha ou latex) e uma mascara anti-poeira adequada (por
exemplo, um respirador de meia mascara descartavel que obedeca a norma europeia EN149).
Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar bem com bastante agua fresca a area afetada
e, havendo irritacdo, convém consultar um médico. Lavar imediatamente as maos e a pele
contaminada ap6s manipular o medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas depois de exposicdo, como irritacdo da pele, deve procurar-se
aconselhamento médico e mostrar ao médico esta adverténcia. Inchaco da face, 1abios ou olhos
ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais sérios e requerem atengdo médica urgente.

Né&o fumar, comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.

Tomar medidas para evitar a producdo de poeira ao incorporar 0 medicamento veterinario na
agua.
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Evitar o contacto direto com a pele e os olhos durante a manipulacdo do medicamento
veterinario a fim de evitar a sensibilizacio e a dermatite de contacto.

Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacéo e a postura de ovos

A doxiciclina apresenta baixa afinidade para formar complexos com calcio e estudos efetuados
demonstraram que a doxiciclina raramente afeta a formagdo do esqueleto. Nao foram
observados efeitos negativos nas aves apds a administracao de doses terapéuticas de doxiciclina.
Na auséncia de estudos especificos este medicamento veterinario ndo é recomendado durante a
gestacdo ou lactacao.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar conjuntamente com antibi6ticos bactericidas, por exemplo, penicilinas ou
cefalosporinas.

A absorcdo de doxiciclina pode ser diminuida em caso de elevado teor de célcio, ferro,
magnésio ou aluminio na dieta. Ndo administrar conjuntamente com preparac¢Ges de antiacidos,
caulino e ferro.

Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo deste medicamento e de outros que
contenham catides polivalentes seja de 1-2 horas, dado estes limitarem a absorcdo de
tetraciclinas.

A doxiciclina potencia a acdo dos anticoagulantes.

A solubilidade do medicamento depende do pH e este precipita quando misturado numa solucao
alcalina.

N&o conservar a agua de bebida em recipientes metalicos.

Sobredosagem

Sobredosagens de até 1,6 vezes a dose recomendada no rétulo ndo causam sinais clinicos que
possam ser atribuidos ao tratamento. As aves toleram sobredosagens duplas de doxiciclina (40
mg/kg) sem qualquer sinal clinico.

Incompatibilidades

A solubilidade da doxiciclina depende do pH. Ocorre precipitacdo numa solucdo alcalina. Na
auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELnyuNA(;Ao DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2016.
15. OUTRAS INFORMAQC)ES

Forma farmacéutica
P6 amarelo a amarelo palido para administrar na agua de bebida.

Tamanho da embalagem
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Caixa 10 x 100 g—50 x 100 g e 250 x 100 g

Saco 1000 e 2500 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

Apenas para uso veterindrio — Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Numero da AIM: 363/02/12DFVPT.

VAL {més/ano}

Lote {namero}
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